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1.WSKAZANIA 2. SKLAD WYROBU MEDYCIZNEGO

Przeznaczenie wyrobu

Wyréb medyczny przeznaczony jest do uzytku
medycznego w celu zapobiegania powstawaniu
ileczenia odlezyn.

Wskazania

Zapobieganie powstawaniu i leczenie powstatych
odlezyn o stopniu zagrozenia od 1 do 4 (wedtug opinii
medycznej) u pacjentdw siedzgcych lub lezgcych w
ciggu dnia i/lub u ktdrych ryzyko powstania odlezyn
jest ,,srednie do bardzo wysokiego" wedtug
zatwierdzonej skalii oceny klinicznej.

(Patrz schematy po wewnetrznej stronie oktadki)

Przeciwwskazania

Ciezar pacjenta min.< maks. Nieustabilizowane
ztamania pourazowe. Uzywanie w komorze
hiperbarycznejina noszach.

@ Kompresor
D?Celowq g,wpa pacjentow i @ 2 systemy mocowania do dtuzszych bokdw tdzka
uzytkownikow medycznego
Osoby doroste, przebywajgce w szpitalu, osrodku lub w © Kabel zasilajgcy
domu, o wzroicie powyzej 146 cm, u ktdrych powstata . . -
@ Materac z komorami rurowym zmiennocisnieniowym,

jedna lub wigcej odlezyn i/lub u ktérych istnieje ryzyko
odlezyn w wyniku przejsciowego lub trwatego
pogorszenia stanu zdrowia. Opieke nad tymi osobami
sprawujg pracownicy stuzby zdrowia, w razie potrzeby
wspomagani przez opiekundw.

2 komory statyczne na poziomie gtowy
4 komory na poziomie n6g

Indywidualny zawér wypuszczania powietrza (CPR

Baza z pianki poliuretanowej

. . . @ Itgcze pneumatyczne z zaslepkg umozliwiajgce
Niepozgdane skutki uboczne wyréwnanie ciénienia w podktadzie odtgczonym
od kompresora.

Powiadomié wiasciwy organ, jezeli istriejq @ Etfykiety identyfikacyjne, etykieta brudny/czysty.

obawy lub powody, by uznac¢ wyrdb za o
stwarzajgcy powazne zagrozenie lub
sfatszowany.

Instrukcja obstugi.

@ Uproszczona instrukcja przyklejona z boku kompresora.

3. KORZYSCI KLINICZNE, EFEKTYWNOSC, MECHANIZM DZIAtANIA

Tryb ,,dynamiczny”: naprzemienne napetnianie komor,
aby unikng¢ przedtuzonego ucisku naczyh, moggcego
doprowadzi¢ do hipoksiji.

v

Dziatanie wyrobu

» Zasada dziatania: efekt ,mechaniczny” polegajacy na
naprzemiennym napetnieniu komaor rurowych materaca >
i pneumatycznym zarzgdzaniu stosowanym naciskiem.

Tryb ,statyczny™ niskoci$nieniowy: uzywany do
unieruchomienia (urazy ortopedyczne, neurologiczne),
bdle miejscowe, utatwienie zmiany materaca. Ten tryb nie

> Wyréwnanie poziomu napetnienia odbywa sie w sposéb Jest aktywny. gdy kompresor jest podtqczony do poduszki.

automatyczny w zaleznosci od budowy ciata pacjenta.

Zadna pomoc z zewngirz nie jest potrzebna. Tryb , pielegnacyjny”: wykonywanie czynnosci pielegnacyjnych,

niektérych zabiegdw i przektadania. Ten tryb nie jest aktywny,
gdy kompresor jest podtgczony do poduszki.

v

Oczekiwane korzysci kliniczne

» State dotlenienie tkanek w obszarach anatomicznych
pozostajgcych w kontakcie z powierzchnig podktadu
poprzez zmniejszenie nacisku wywieranego na skoére i
tkanki podskérne.




4. INSTRUKCJA OBSLUCI
Szkolenie i kwadlifikacje uzytkownika

Uzytkownicy przeszkoleni przez osoby zatwierdzone
przez podmioty gospodarcze, w szczegdlnosci w
zakresie aspektéw bezpieczenstwa i zgtaszania
niezgodnosci.

Instalacja wyrobu

> Sprawdzi¢ zgodnos$¢ kompresora i (naktadki) materaca
(patrz tabela ,,dane techniczne”)
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/ Axensor AT12, AT15, AT20

» Oceni¢ ryzyko uwiezienia pacjenta w nieruchomych czesciach
zgodnie z normgq IEC 60601-2-52
(z wytaczeniem wymagan rys. 201.107, 201.108 i tabeli 201.101)
Czyszczenie i dezynfekcja
» Miedzy kazdorazowq zmiang pacjenta.
» Bioczyszczenie lub czyszczenie parowe.

» Srodki do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni zgodne z
wymogami rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

» Unikac¢ czyszczenia strumieniem pod wysokim cisnieniem.
> Nie uzywac srodkdw barwigeych, odttuszczaczy

przemystowych, materiatéw $ciemych, produktéw
na bazie rozpuszczalnikow.

Konserwacja prewencyjna

> Wykonywaé co 2 lata lub po 17 500 © %
godzinach uzycia
(Wskaznik: wskaznik klucza konserwacii).

» Skontaktowac sie z producentem lub dystrybutorem w
sprawie konserwaciji AIRCARE (szkolenie, oprogramowanie,
zestaw potgczeniowy, zestaw naprawczy).

> Patrzinstrukcja techniczna (do pobrania na stronie
www.winncare.com)

5. OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE UZYCIA

$rodki ostroznosci

» Nieustabilizowane urazy ortopedyczne i/lub miesniowe w
kontakcie z podktadem.

» W pierwszych dniach po zabiegu chirurgicznym odlezyny
(przeszczep skory lub ptat skdrno-ttuszczowy)
[Zalecamy wybierac tryb statyczny niskociénieniowy].

» Pacjent przebywajgcy w domu bez mozliwosci interwencii
personelu medycznego.

> Pacjent o masie przekraczajqcej 135 kg utozony w tdzku w
pozycji pbtsiedzacej > 45°: sprawdzi¢ brak kontaktu z twardymi
czesciami, przesuwajgc reke miedzy obszarem posladkowymi
materacem. W danym wypadku mozna uzy¢ regulacii .komfort”,
aby dopetni¢ materac.

Ostrzezenia

> W przypadku zapalenia sie lub migania diody LED alarmowe;,
skontaktowac sie mozliwie najszybciej z serwisem, ab
przeprowadzi¢ wymagane naprawy.

> Instalacja i uruchomienie zgodnie z wymogami EMC
przekazanymi na zgdanie przez WINNCARE.

» Uzywac wytqgcznie akcesoridw i kabli dostarczonych i/lub
wskazanych przez WINNCARE

> Przestrzegaj warunkéw przechowywania i uzytkowania
okreslonych przez Winncare (patrz strona)

» Dopasowac kompresor do podktadu: (fabela danych
technicznych))

Niezbedne dziatania
Sam podktad nie wystarczy, aby zapobiec powstaniu odlezyn:
» Zmienia¢ pozycje lezgcego co najmniej co 2 do 3 godzin

» Zadbac o odpowiedniq pielegnacje skory i chroni¢
przed maceracjq

> W przypadku nietrzymania moczu regularnie wymieniac ostony
> Zapewni¢ odpowiedniq diete
» Zapewni¢ odpowiedniq ilo$¢ picia

» Ograniczy¢ nadmierne obcigzenie i elementy obce miedzy
ciatem a podktadem.

Zgtosi¢ lekarzowi lub
pielegniarzowi/pielegniarce

» Kazdy podejrzany objaw (gorgczka,
bdl, zaczerwienienie lub blado$¢
skory w miejscach styku ciata z
podktadem)

» Brak mozliwosci wykonania
wymaganych czynnosci
zwigzanych z uzywaniem wyrobu
medycznego.



Wskazuje podtgczenie zasilania kompresora

Miga, sygnalizujgc napetnianie podktadu
Po zgasnieciu mozna umiesci¢ pacjenta

Zawor CPR (reanimacyjny lub spustowy)

Potozenie otwarte do napetniania lub spuszczania
powietrza.

Potozenie zamkniete w trakcie uzycia.
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Dioda LED zapalona: klawiatura blokowana automatycznie po 5 minutach lub nacisniecie
na 4 sekundy. Odblokowanie: naci$niecie na 4 sekundy.

Tryb pielegnacyijny (statyczny): ograniczony do 30 minut
Tryb nieaktywny, gdy kompresor jest podtqaczony do poduszki.

Miganie wskaznika trybu pielegnacyjnego na 5 minut przed koncem. Po wtqczeniu rozlega
sie sygnat dzwiekowy.
Po uptywie 30 minut: przejscie do wczesniejszego trybu.

Dioda LED zapalona na state: Alarm o niskim priorytecie. Skontaktowac sie z serwisem

Migajgca dioda LED: Alarm o $rednim priorytecie.
Usungc¢ pacjenta. Skontaktowac sie z serwisem

Nacisniecie przycisku: wytgczenie alarmu dzwiekowego
Alarm o Srednim priorytecie: ponowne wtgczenie po uptywie 3 minut.

Patrz instrukcja techniczna (do pobrania na stronie www.winncare.com)




Uwaga, przeczytaj instrukcje obstugii (lub) instrukcje
techniczny.

Urzgdzenie klasy Il (podwdjna izolacja)

Urzadzenie elekiryczne typu BF (stosowane do podktaddw)

Zgodny z ogdlnymi wymogami rozporzgdzenia (UE)
2017/745 dotyczgcy wyrobdw medycznych

Uwaga, sprzet elekiryczny i elektroniczny podlegajacy
selektywnej zbiérce odpaddw

Data produkciji

Numer seryjny
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Zakres masy ciata pacjenta

Ostrzezenie

Mycie wodq, T° maks. 90°C, dziatanie mechaniczne
ograniczone, ptukanie w chtodniejszej wodzie,
ograniczone wirowanie.
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Wybielanie mozliwe, dozwolone uzycie chloru w stezeniu
5000 ppm.

Prasowanie zabronione

Czyszczenie chemiczne zabronione, podobnie jak
uzywanie odplamiacza na bazie rozpuszczalnika.
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Mozliwe suszenie w suszarce w umiarkowanych
temperaturach (60°C)

Uzywanie

+40°C

+15°C

+104°F
+59°F
95%

N

30%

2000 m <

ez

Przechowywanie

+70°C

-25°C

+158°F
-77°F /ﬂ/
95%
30% -’!!!l!i;-
106kPA
50kPA
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